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 RESUMO  
 
Trata-se de  revisão da literatura que visou um olhar crítico sobre as pesquisas em seres 
humanos ,no qual mostrou estudos experimentais que foram de grande relevancia para a 
medicina e áreas afins.E também mostrou que alguns desses estudos podem levar a um 
risco e isso precisa se debatido na comunidade cientifica. 
 
Palavras chave: Ética em pesquisa, Experimentação humana, Pesquisa com seres 
Humanos e responsabilidade civil. 
 
ABSTRACT 
 
This is a literature review that aimed a critical eye on research in humans, which showed 
experimental studies that were of great relevance to medicine and related areas. It also 
showed that some of these studies may lead to a risk and this needs to be debated in the 
scientific community.  
 
Keywords: Research ethics, Human experimentation, Human research and civil 
responsibility. 
 
1  INTRODUÇÃO 
 Historicamente, a discussão sobre eticidade em pesquisas com seres humanos 
privilegiou os estudos experimentais, pelo maior potencial de danos. Todavia, estudos 
observacionais também incluem riscos potenciais e suscitam questões a serem debatidas¹. 
Pesquisas com seres humanos vivos são realizadas diariamente. Sem elas, não seria 
possível o desenvolvimento da medicina e de áreas afins. Os resultados delas são 
divulgados todos os dias nos meios de comunicação, trazendo a esperança para a cura de 
doenças, ao mesmo tempo em que algumas dessas pesquisas trazem desinformação para 
a maior parte da população – quando alertam, por exemplo, que o consumo de 
determinado alimento é a causa de determinada doença e, tempos depois, anunciam que 
esse mesmo alimento é benéfico para a cura de outra doença, ou, ainda, nos casos em que 
se publicam pesquisas que estabeleceram nexos causais notadamente insustentáveis, com 
dados recolhidos em amostras inadequadas ou insuficientes para chegarem a determinada 
conclusão. A Resolução 196/1996 foi primordial para orientação e regulamentação das 
pesquisas envolvendo seres humanos, por criar e normatizar um dos mais avançados 
sistemas da América Latina para revisão e controle ético destes estudos: o CEP-CONEP 
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²A elaboração de resoluções éticas e a instalação do CEP não constituem marcos 
importantes apenas por possibilitarem a aplicação de normas e regras mas sobretudo, por 
garantirem o respeito e a proteção dos sujeitos da pesquisa enquanto seres 
biopsicossociais e contribuírem para a efetivação da democracia deliberativa. Eles 
pressupõem a reflexão cuidadosa e sistemática, sustentada sob dois pilares fundamentais: 
a relevância da pesquisa e suas consequências para todos os envolvidos, colocando os 
participantes na condição de cidadãos, e a ciência sob o crivo da sociedade, que deve ser 
beneficiada pelas pesquisas. 
 
2  OBJETIVO 
Objetivo deste artigo é discutir, sob parâmetros éticos, as pesquisas em seres 
humanos. Refletir acerca dos princípios fundamentais a beneficência e a não maleficência 
e o respeito à autonomia do pesquisado e analisar a aplicação do Código Civil Brasileiro 
às pesquisas com seres humanos, pois, por ser lei, sua observância é obrigatória a todos, 
independentemente de qualquer regulamentação interna ou internacional sobre o tema.  
 
3  METODOLOGIA 
Trata-se de um estudo de revisão bibliográfica descritivo, exploratório realizado via 
online utilizando-se como objetos artigos científicos indexados no acervo científico das 
bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências da Saúde 
(LILACS), Base de Dados de Enfermagem (BDENF) e Scientific Electronic Library 
Online (SciELO). Os critérios de inclusão foram: artigos na íntegra disponíveis 
eletronicamente, que abordassem a temática, pesquisas realizadas e divulgadas nos 
últimos cinco anos e ter pelo menos um descritor dentro dos escolhidos em Descritores 
em Ciências da Saúde (DeCS). O período de levantamento foi de 2013 a 2017. Na 
intersecção dos descritores na base de dados após leitura exaustiva foram selecionados 
quatro artigos. Os artigos foram lidos na íntegra e analisados com base no critério 
metodológico, usando as fases da pré-análise, exploração do material, tratamento e 
interpretação dos resultados. 
  
4  RESULTADOS E DISCUSSÃO 
O principal desafio de manter a adesão dos participantes e minimizar perdas ao 
longo do tempo traz consigo a necessidade de decisões éticas e metodológicas 
profundamente imbricadas, além do que a dificuldade em desenvolver pesquisas com 
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seres humanos está principalmente nos órgãos responsáveis, CEPE e CONEP, cuja 
possibilidade de capacitação permanente dos membros desse sistema, associações e 
sociedades de pesquisa em diversas áreas do conhecimento (multidisciplinariedade) é 
inexpressiva, além da necessidade de construir um modelo mais inclusivo de revisão ética 
desses projetos de pesquisa1 ,2. Além do mais, toda pesquisa com seres humanos tem um 
impacto sobre a vida do sujeito pesquisado, visto que mesmo sendo um placebo há 
estímulos biopsicossociais que podem se benéficos ou maléficos³. Portanto, a disciplina 
ética nas pesquisas com seres humanos está diretamente interligada ao código civil, pois 
a falta de juridicidade da Declaração de Helsinque e da natureza infralegal da Resolução 
CNS n. 466/2012 faz com que o código civil, de maneira geral, conceda a eficácia 
necessária àqueles documentos normativos, que, em última análise, voltam-se à proteção 
da pessoa humana. Além disso, o texto deixa claro que mesmo as suscetíveis mudanças 
das regras éticas, não exime a responsabilidade civil do pesquisador em casos de algum 
dano ao sujeito pesquisado4. 
 
5  CONSIDERAÇÕES FINAIS 
Abstrai-se do presente estudo que o olhar sobre as pesquisas com seres humanos 
devem ser de maneira humanizada e que preserve a dignidade do individuo. Para que isso 
ocorra deve-se corrigir a falha na comunicação e velar pelo termo livre esclarecido, cujas 
informações devem alcançar o conhecimento pleno do voluntário. Por conseguinte, a 
pesquisa com seres humanos ainda enfrenta muitos desafios burocráticos contestáveis, tal 
como a articulação deficitária entre os órgãos responsáveis.  
.  
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